Legal Regulations and Bioethics on Regenerative Medicine using Stem Cell - Focusing on Utilization of ES Cell and iPS Cell by 高田 寛
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その間，2005 年と 2007 年に幹細胞研究推進法案 (68)が上下両院に提出され
たが，ブッシュ大統領の拒否権行使により廃案となった経緯がある (69)。
しかしながら，その後，政権交代が行われ，オバマ政権が誕生した後の





























対セベリウス訴訟）(83)。これに対し，2010 年 8 月，ワシントン連邦地裁は，原
告の請求に従い研究助成の仮差止めを認めた (84)。
この判決により NIHが助成するヒト ES細胞研究が一時的に中断されたが，
2011 年 4 月，連邦控訴裁判所によって判決が覆された (85)。その後，本件訴訟















































EU指令に合わせた EPC施行規則の改正が 1999 年 6 月に行われた (96)。現在，










































その後，2004 年に，生命倫理 94 年法の諸規定を改正する法律 (106)（以下「生
命倫理 04 年法」という）が制定された。同法は，技術の進歩を考慮した将来
の再改正の実施を規定していた。その後，この規定に基づき，2011 年 7月，































































米国の幹細胞研究については，NIH の年間予算だけでも約 900 億円，CIRM
（カリフォルニア再生医療機構）は 10 年間で約 3000 億円あり，資金投入量と
しては米国が他国を大きく引き離している (118)。米国では，ヒト ES細胞とヒ
































































































































初めて樹立された（Thomson, J.A. et al. ”Embryonic stem cell lines derived from human 






























（注21）平成26年改正<http://law.e-gov.go.jp/htmldata/H12/H12HO146.html>（as of May 13, 
2015）。1996年，イギリスのロスリン研究所において，初の哺乳類のクローンとして羊（ド
リー）が誕生した。
















研究センター CBEL<http://cbel.jp/modules/pico/200712.html>(as of May 13, 2015)。
（注29）生物の生殖細胞のうち，接合して新しい個体をつくるもの。
（注30）京都大学の斎藤らのグループは，マウスの胚性ES細胞や iPS細胞から精子や卵子を
誘発することに成功している（石井哲也＝Renee A. ReijoPera＝Henry T. Greely「多能
性幹細胞から生殖細胞を誘導する研究において生じつつある倫理的および法的課題」Cell 






expand/no10.html> (as of May 13, 2015)。
（注33）フランスでは 1975 年に妊娠中絶法が制定され，1979 年に一部改正された。これら









digidepo_8173847_po_0779.pdf?contentNo=1>(as of May 13, 2015)。
（注34）イギリスでは，他の欧米諸国にさきがけて 1967 年に妊娠中絶法が制定された。生殖
医療全般を包括するものとして，1990 年にヒト受精・胚研究法（1990 年 HFE 法）が制定
された（安井一徳『諸外国における出生前診断・着床前診断に対する法規制について』調査
と情報779号（2013年）４頁）<http://dl.ndl.go.jp/view/download/digidepo_8173847_po_0779.pdf?
　contentNo=1>(as of May 13, 2015)。
（注35）文部科学省「特定胚の取扱に関する指針」<http://www.lifescience.mext.go.jp/files/































Iseikyoku/0000030847.pdf>（as of May 13, 2015）。
（注48）文部科学省「再生医療等の安全性の確保等に関する法律の概要」（2013年）<http://




（注51）H.R. 2055 Consolidated Appropriations Act, 2012 P.L. 112-74.
（注52）Dickey-Wicker Amendment.幹細胞をヒト胚から得ることに対する NIH の資金
助成は，ヒト胚研究への連邦予算の充当を禁ずる条項（統合歳出予算法 (Consolidated 
Appropriations Act, 2009, Pub. L. 110-161, 3/11/09)）により禁じられている（Raynard 
Kington「米国でES細胞研究に対する政府助成が解禁へ－大統領令第 13505 号とNIH によ
るガイドライン草案の紹介－」NEDO海外レポートNo.1047（2009）18頁）。
（注53）大統領署名は1996年。
（注54）Sec. 508. (a)当該法令では下述に助成金は授与しない (1)研究目的のヒト胚 or 胚作成 ; 
または (2)ヒト胚 or 胚が破壊，放棄される，又は子宮内胎児の研究で許容されている以上
に損傷・死亡のリスクが高いと知りながら危険にさらす研究 (b)このセクションで言う「ヒ







　1_1.pdf> (as of May 13, 2015)。
（注56）United States Department of Health and Human Services.
（注57）米国の保健福祉省公衆衛生局の下にあり，1887年に設立された米国で最も古い医学研
究の拠点機関（National Institutes of Health）。
（注58）井桶・前掲注 (17) 135頁。
（注59）みずほ情報総研・前掲注(54) 11頁<http://www8.cao.go.jp/cstp/tyousakai/life/hokoku/1_1.













（注68）The Stem Cell Research Enhancement Act.
（注69）みずほ情報総研・前掲注 (54)11頁。
（注70）大統領令第13505号「ヒト幹細胞を用いた責任を持って行われる研究の実施を妨げる
障壁の撤廃」。The President Executive Order 13505, “Removing Barriers to Responsible 
Scientific Research Involving Human Stem Cells”. <http://edocket.access.gpo.gov/2009/
pdf/E9-5441.pdf> (as of May 13, 2015).
（注71）National Institutes of Health Guidelines for Human Stem Cell Research(Guidelines)
　<http://stemcells.nih.gov/policy/pages/2009guidelines.aspx> (as of May 13, 2015).
（注72）隅藏・前掲注 (67)150頁。
（注73）みずほ情報総研・前掲注 (54) 11頁。
（注74）Institutional Review Board. 医学研究を取り扱う施設内審査機関（倫理委員会）。IRB
制度は1974年の国家研究規正法 (National Research Act)の下，施設内審査機関として設立
した。
（注75）みずほ情報総研・前掲注 (54) 11頁。
（注76）The Presidential Commission for the Study of Bioethica.
（注77）Office for Human Research Protections.
（注78）Code of Federal Regulations Title45 Part46<http://www.hhs.gov/ohrp/policy/ohrpregulations.
pdf>(as of May 13, 2015)．
26
－27 （　）－
（注79）Food and Drug Administration.
（注80）Center for Biologics Evaluation and Research.
（注81）U.S. Food and Drug Administration : CFR – Code of Federal Regulations Title 21 
　<http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/CFRSearch.cfm?CFRPart=1271>
　(as of May 13, 2015).
（注82）みずほ情報総研・前掲注 (54) 3頁。
（注83）日本学術振興会ワシントン連絡研究センター「米国学術研究の動向」（2013年）3頁
<https://www.jsps.go.jp/j-kaigai_center/data/news/2013/usa_20130208.pdf>(as of May 13, 
2015), Science Insider, Stem Cell Lawsuit Finally Over <http://news.sciencemag.org/
scienceinsider/2013/01/stem-cell-lawsuit-finally-over.htm>(as of May 13, 2015).
（注84）隅藏・前掲注 (67) 150頁。
（注85）Sherley v. Sebelius, 689 F.3d 776, 2012 U.S. App. Lexis 17924 (D.C. Cir., 2012).Lexis
　17924.
（注86）Sherley v. Sebelius, 133 S. Ct. 847, 2013 U.S. Lexis 551.
（注87）1863 年に議会により活動根拠が与えられた民間非営利の常設機関であり，連邦政府及
び国民に科学技術に関する専門的意見を提示する議会公認団体。
（注88）National Academies’ Guidelines for Human Embryonic Stem Cell Research Amended 
as of May 2010.
（注89）Embryonic Stem Cell Research Oversight Committee. NAS の要請に応じて各研究
機関等で設置する研究監査委員会。
（注90）みずほ情報総研・前掲注 (54)5頁。
（注91）Directive 98/44/EC of the European Parliament and of the council of 6 July 1998 on the 
Legal Protection of the Biotechnological Inventions <http://www.wipo.int/edocs/lexdocs/
laws/en/eu/eu036en.pdf>(as of May 13, 2015).
（注92）Inventions shall be considered unpatentable where their commercial exploitation 
would be contrary to ordre public or morality; however, exploitation shall not be deemed 




下部組織ではない（European Patent Office）<http://www.epo.org/>(as of May 13, 2015)。












（注99）GesetzzumSchutz von Embryonen (Embryonenschutzgesetz – EschG) vom 13. Dezember 





　(as of May 13, 2015)。
（注102）渡辺・前掲注 (100)43頁。
（注103）Stammzellgesetz -StZG.2008年，ドイツ連邦議会は，ES 細胞の研究に関する現行




た（GesetzzurSicherstellung des EmbryonenschutzesimZusammenhangmitEinfuhr und 
VerwendungmenschlicherembryonalerStammzellen (Stammzellgesetz -StZG)）<http://
www.gesetze-im-internet.de/stzg/index.html>(as of May 13, 2015).
（注104）文部科学省「動物性集合胚に関する諸外国の法制度について」（資料3－1）（2013年）
1～ 3頁。
（注105）生命倫理94 年法は，次の 3 つの法律である。①Loi n°94-548 du 1er juillet 
1994 relative au traitement de données nominatives ayant pour fin la recherchedans 
le domaine de la santé et modifiant la loi no 78-17 du 6 janvier 1978 relative à 
l'informatique, aux fichiers et aux libertés, ②Loi n°94-653 du 29 juillet 1994 relative 
au respect du corps humain, ③Loi n°94-654 du 29 juillet 1994 relative au don et à 
l'utilisation des éléments et produits du corps humain, à l'assistancemédicale à la 
procréation et au diagnostic prenatal.
（注106）Loi n°2004-800 du 6 août 2004 relative à la bioéthique.
（注107）Loi n°2011-814 du 7 juillet 2011 relative à la bioéthique.
（注108）服部有希「【フランス】生命倫理関連法の制定」外国の立法（2011年）<http://www.
ndl.go.jp/jp/diet/publication/legis/pdf/02490105.pdf> (as of May 13, 2015).
（注109）EmbryonsChimériques.キメラ体になる得る胚。
（注110）EmbryonsTransgéniques.




（注114）Human Fertilisation and Embryology Act1990<http://www.legislation.gov.uk/ukpga/
　1990/37/pdfs/ukpga_19900037_en.pdfhttp://www.legislation.gov.uk/ukpga/1990/37/pdfs/
ukpga_19900037_en.pdf>(as of May 13, 2015).
（注115）Human Fertilisation and Embryology Authority.
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（注116）Human Reproductive Cloning Act 2001.
（注117）文部科学省「海外における人クローン胚研究と規制の状況について（とりまとめに
向けてのたたき台）」（1997年）<http://www.lifescience.mext.go.jp/download/rinri/cl18/
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